‘ Polyester 03-4191R3 W-O NEW TRANSLATION (UPDATE) 25/10/2018 Pagina 1
DocuSign Envelope ID: DB2A2327-76E0-40E2-8C78-B625A3CBCA19

uspP

pour suture
UsP
USP

) SUTURE

gical Suture, USP
non

Kirurginen

drurski konac, USP

sorbable Surg

ETHYLENE-TEREPHTHALATE

&

Non-Al
POLY(ETEENI-TEREPTALAATTI) -OMMELMATERIAALI

POLY(ETYLENTEREFTALAT)-SUTUR Ikke-resorberbar
Ei

POLY(ETHYLEN-TEREPHTHALAT) NAHTMATERIAL
kirurgisk sutur, USP (gren og hvid)

Nicht
POLY(ETHYLEEN-TEREFTALAAT) HECHTMATERIAAL

N

SUTURA DE TEREFTALATO DE POLIETILENO
Sutura quirdrgica no absorbible, USP

(colores verde o blanco)
POLY(ETHYLENE-TEREPHTHALATE) SUTURE

Sutura cirdrgica nao absorvivel, USP

(Verde e Branco)
POLI(ETILENTEREFTALATSKI) KIRURSKI KONAC

Mn ATIoppOgaILO Xeipoupyikd Pajiua, USP

(Mpaaivo kai Aeuks)

POLY(ETHYLENE-TEREPHTALATE)
un matériau 8ti 6

SUTUR POLY(ETYLEN-TEREFTALAT)
Icke-absorberbar kirurgisk sutur, USP

(grén och vit)
POLY(ETHYLENE-TEREPHTHALATE)

POLY(ETYLEN-TEREFTALAT)-SUTUR
Ikke-absorberbar kirurgisk sutur, USP

(Grann og hvit)
Niewchtanialny szew chirurgiczny, USP

Sutura chirurgica non assorbibile, USP
(zielony i biaty)

(verde e bianca)
POLI(ETILEN-TEREFTALAT) SUTUR

Emilemeyen Cerrahi Siitiir, USP

(Yesil ve Beyaz)
POLI(TERAFTALAN POLIETYLENU)

POLYESTER
(Griin und weiR)
POLYESTER

POLY

(Green and White)
SUTURE EN POLYESTER
(vert et blanc)
POLYESTER

(Groen en wit)

POLIESTER

POLIESTER

POLYESTER
POLYESTER-SUTUR
POLYESTERI

(Vihrea ja valkoinen)
SUTURA IN POLIETILENE
TEREFTALATO POLIESTERE
PAMMA POLYESTER
POLYESTER
POLIESTERSKI
POLYESTER

SZEW POLIESTRU

@B
&
G
D
G
®D
Ty
&
G
an
&D
)
GG
an
®D

€

S

C

P/N 03-4191R3 10/18

E

Distributed by:

Hu-Friedy Mfg. Co. LLC
Somerset, TA1 1RY, England

Tijuana, B.C., C.P. 22235
Tancred Street, Taunton

610.404.3520 * 877.991.1110
www.Hu-Friedy.com

[EC[REP] Pearsalls Limited

3232 N. Rockwell St.
Chicago, IL 60618 USA

Corredor Tijuana-Rosarito 2000,
#24702-B, Ejido Francisco Villa
(USA and Canada Only)
SurgicalSpecialties.com

Uu T U R

Hu-Friedy

PERMA SHARP®

S
Surgical Specialties México S. DE R.L. DE C.V.

POLYESTER
POLY(ETHYLEN-TEREPHTHALAT) NAHTMATERIAL
Nicht absorbierbares chirurgisches Nahtmaterial, USP
(Griin und weiR)

BESCHREIBUNG

POLYESTER POLY(ETHYLEN-TEREPHTHALAT) Nahtmaterial (griin und wei) ist ein
geflochtenes oder einfadiges, synthetisches, nicht resorbierbares, steriles, chirurgisches
Nahtmaterial aus Polyethylen-Terephtalat. Es wird aus Fasern mit einem hohen
Molekulargewicht, langkettigem, linearen Polyestermaterial mit rekurrenten aromatischen
Ringen als integierter Komponente hergestellt. POLYESTER wird gefarbt (griin) oder
ungefarbt (weil) geliefert. Die Pigmentierung des griin gefarbten Nahtmaterials besteht aus
D&C Griin Nr. 6. POLYESTER Nahtmaterial wird als unbeschichtetes oder mit Silikon
beschichtetes Nahtmaterial geliefert. POLYESTER Nahtmaterial (griin und weiR) erfiillt alle
in USP (United States Pharmcopeia) enthaltenen Anforderungen an nicht absorbierbares,
chirurgisches Nahtmaterial.

INDIKATIONEN

POLYESTER Nahtmaterial eignet sich zur Verwendung bei allgemeiner
Weichteilanndherung und/oder Ligation und zur Verwendung bei kardiovaskularen und
neurologischen Eingriffen oder Augenoperationen.

WIRKUNGSWEISE

POLYESTER Nahtmaterial bewirkt eine minimale akut entziindliche Reaktion im Gewebe,
gefolgt von einer allmahlichen Verkapselung des Nahtmaterials mit fibrésem Bindegewebe.
POLYESTER Nahtmaterial wird nicht resorbiert. Auch sind keine signifikanten
Veranderungen der Haltefestigkeit aus in vivo Untersuchungen bekannt.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Nicht erneut sterilisieren. Offenes, ungebrauchtes Material sowie die dazugehdrigen
chirurgischen Nadeln entsorgen.

Die Benutzer sollten vor Anwendung von POLYESTER Nahtmaterial mit den chirurgischen
Verfahren und den Techniken, bei denen POLYESTER Nahtmaterial fur den
Wundverschluss verwendet wird, vertraut sein, da je nach Ort der Anbringung und
verwendetem Nahtmaterial ein Wundklaffungsrisiko unterschiedlicher Hohe besteht.

Wie mit jedem Fremdkdrper kann ein langerer Kontakt des Nahtmaterials mit Salzlésungen,
z.B. im Harntrakt oder in den Gallengangen, zur Steinbildung fiihren.

In Bezug auf die Drainage und den Verschluss kontaminierter bzw. infizierter Wunden
missen akzeptable chirurgische Praktiken beachtet werden.

VORSICHTMASSNAHMEN

Besondere Vorsicht ist geboten, damit bei der Handhabung keine Beschadigungen
auftreten. Das Nahtmaterial darf nicht mit chirurgischen Instrumenten, wie Nadelhaltern oder
Zangen zerkleinert oder gequetscht werden.

Infektionen, Erythem, Fremdkérperreaktionen, vorlibergehende Entziindungsreaktionen und
in seltenen Fallen Wunddehiszenz sind die typischen und vorhersehbaren Risiken im
Zusammenhang mit jeder Naht und sind somit auch potenzielle Komplikationen beim
Einsatz von POLYESTER Nahtmaterial.

In Bezug auf die Drainage und den Verschluss kontaminierter bzw. infizierter Wunden
missen akzeptable chirurgische Praktiken beachtet werden.

Um eine Beschadigung der Nadelspitzen und Hohlkérperbereiche zu vermeiden, die Nadel
an einem Punkt festhalten, der sich ca. ein Drittel (1/3) bis zur Halfte (1/2) des Abstands
zwischen dem befestigten Ende und der Spitze befindet. Eine Nachformung der Nadeln
kann ihre Festigkeit reduzieren und sie weniger widerstandsfahig gegeniber Verbiegungen
und Briichen machen. Chirurgische Nadeln missen vorsichtig gehandhabt werden, um
unbeabsichtigte Nadelstiche zu vermeiden. Benutzte Nadeln missen in stichfesten
Abwurfbehaltern entsorgt werden.

Wie bei jedem Nahtmaterial miissen fiir eine ausreichende Knotensitzfestigkeit akzeptable
chirurgische Techniken angewandt werden, um flache, quadratische Knoten, die je nach
Operationsumstanden und Erfahrung des Chirurgen mit zusatzlichen Schlingen ergénzt
werden, zu erzielen. Das Anbringen zusatzlicher Schlingen kann im Einzelfall bei Knoten mit
einfadigem Nahtmaterial erforderlich werden.

NEBENWIRKUNGEN

Die im Zusammenhang mit der Verwendung dieses Geréts auftretenden Nebenwirkungen
sind: Wundklaffung, Steinbildung im Harntrakt und in den Gallengéngen bei langerem
Kontakt mit Salzlésungen wie Urin und Galle, infizierte Wunden sowie lokale entzindliche
Gewebereizungen, Schmerzen, Odeme und Erytheme an der Wundstelle.

Nadelbriiche kénnen zu langwierigen bzw. zusatzlichen Operationen oder zuriickbleibenden
Fremdkorpern fiihren. Unbeabsichtigte Nadelstiche mit kontaminierten chirurgischen Nadeln
kénnen zur Ubertragung von blutiibertragenen Pathogenen fiihren.

STERILITAT

POLYESTER Nahtmaterial (griin und weill) wird mit Gammastrahlung sterilisiert. Nicht
erneut sterilisieren. Nicht benutzen, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist.
Gedffnetes, unbenutztes Nahtmaterial entsorgen. Nicht nach dem Ablaufdatum verwenden.

LIEFERFORM

POLYESTER Nahtmaterial ist in den USP-GréRen 11-0 bis 5 (metrische Mafe 0,1 bis 7)
sowohl gefarbt (griin) als auch ungeférbt (weil) und als unbeschichtetes und mit Silikon
beschichtetes Material erhéltlich. Das Nahtmaterial wird steril verpackt in vorgeschnittenen
Langen mit unterschiedlich langen befestigten Nadeltypen geliefert.

POLYESTER Nahtmaterial ist sowohl als geférbtes (griin) als auch ungeférbtes (weil)
Material und mit angefligten Polytetrafluoroethylen (PTFE) Pledgets in verschiedenen
GréRen und Stérken erhaltlich.

AUF DEN ETIKETTEN VERWENDETE SYMBOLE

Produktcode
A Vorsicht - Lesen Sie die Beilagehinweise
® Nicht ereut verwenden
8 Verwendung durch
Durch Bestrahlung sterilisiert
Nicht emeut sterilisieren
Locode
@ Nicht benutzen, wenn die Verpackung beschadigt ist

Rconl ACHTUNG: Nach den US-Bundesgesetzen darf dieses Produkt nur an
Y Arzte bzw. auf Verschreibung eines Arztes verkauft werden.
g3

CE-Zeichen und Identifizierungsnummer der benannten Stelle. Das
Produkt entspricht den wesentlichen Anforderungen der
Medizinproduktrichtlinie 93/42/EWG.

Autorisierter Vertreter der Europaischen Gemeinschaft.

Pearsalls Limited
Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England

POLYESTER
@ POLY(ETHYLENE-TEREPHTHALATE) SUTURE
Non-Absorbable Surgical Suture, USP
(Green and White)

DESCRIPTION

POLYESTER POLY(ETHYLENE-TEREPHTHALATE) suture (Green and White) is a braided
or monofilament, synthetic, non-absorbable, sterile surgical suture composed of Poly
(Ethylene-Terephthalate). It is prepared from fibers of high molecular weight, long-chain,
linear polyesters having recurrent aromatic rings as an integral component. POLYESTER is
provided dyed (Green), or undyed (White). The pigment for the Green dyed suture is D&C
Green No. 6. POLYESTER suture may be provided uncoated or coated with a silicone
coating. POLYESTER suture (Green and White) meets all the requirements established by
the United States Pharmacopeia (USP) for non-absorbable surgical suture.

INDICATIONS
POLYESTER suture is indicated for use in general soft tissue approximation and/or ligation,
including use in cardiovascular, ophthalmic and neurological procedures.

ACTIONS

POLYESTER suture elicits a minimal acute inflammatory reaction in tissues, which is
followed by gradual encapsulation of the suture by fibrous connective tissue. POLYESTER
suture is not absorbed, nor is any significant change in tensile strength retention known to
occeur in vivo.

CONTRAINDICATIONS
None known.

WARNINGS
Do not resterilize. Discard open, unused sutures and associated surgical needles.

Users should be familiar with surgical procedures and techniques involving POLYESTER
suture before employing POLYESTER suture for wound closure, as the risk of wound
dehiscence may vary with the site of application and the suture material used.

As with any foreign body, prolonged contact of any suture with salt solutions, such as those
found in the urinary or biliary tracts, may result in calculus formation.

Acceptable surgical practice must be followed with respect to drainage and closure of
infected or contaminated wounds

PRECAUTIONS
Care should be taken to avoid damage when handling. Avoid crushing or crimping the suture
material with surgical instruments such as needle holders and forceps.

Infections, erythema, foreign body reactions, transient inflammatory reactions and in rare
instances wound dehiscence are typical or foreseeable risks associated with any suture and
hence are also potential complications associated with POLYESTER suture.

Acceptable surgical practice should be followed with respect to drainage and closure of
infected or contaminated wounds.

To avoid damaging needle points and swage areas, grasp the needle in an area one-third
(1/3) to one-half (1/2) of the distance from the swaged end to the point. Reshaping needles
may cause them to lose strength and be less resistant to bending and breaking. Users
should exercise caution when handling surgical needles to avoid inadvertent needle sticks.
Discard used needles in “sharps” containers.

As with any suture material, adequate knot security requires the accepted surgical technique
of flat, square ties, with additional throws as warranted by surgical circumstance and the
experience of the surgeon. The use of additional throws may be particularly appropriate
when knotting monofilament sutures.

ADVERSE REACTIONS

Adverse effects associated with the use of this device may include: wound dehiscence,
calculi formation in urinary and biliary tracts when prolonged contact with salt solutions such
as urine and bile occurs, infected wounds, minimal acute inflammatory tissue reaction, and
pain, edema and erythema at the wound site.

Broken needles may result in extended or additional surgeries or residual foreign bodies.
Inadvertent needle sticks with contaminated surgical needles may result in the transmission
of bloodborne pathogens.

STERILITY

POLYESTER suture (Green and White) is sterilized using gamma radiation. Do not
resterilize. Do not use if package is opened or damaged. Discard opened unused sutures.
Do not use after expiration date.

HOW SUPPLIED

POLYESTER suture is available in USP sizes 11-0 through 5 (metric 0.1 through 7) both
dyed (Green) and undyed (White) as well as uncoated and coated with silicone. The suture
is supplied sterile in pre-cut lengths affixed to various needle types.

POLYESTER sutures, in both dyed (Green) and undyed (White), are also available attached
to Polytetrafluoroethylene (PTFE) pledgets of various sizes and firmness.

SYMBOLS USED FOR LABELING

Product Code
A Caution — Refer to Accompanying Documents
® Do Not Reuse
g Use by
Sterilized using irradiation
Do Not Resterilize
Lot Code
@ Do not use if package is damaged

RcOnly CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale and use by,
or on the order of, a physician.
o
g3

Authorized Representative in the European Community.

CE mark and identification number of notified body. Product conforms
to the essential requirements of The Medical Device Directive 93/42/EEC.

Pearsalls Limited
Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England
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SUTURE EN POLYESTER
POLY(ETHYLENE-TEREPHTALATE)
un matériau synthétique non résorbable pour suture chirurgicale
(vert et blanc)

DESCRIPTION

La suture POLYESTER POLY(ETHYLENE-TEREPHTHALATE) suture (verte et blanche) est
un fil de suture chirurgicale, stérile, non résorbable, synthétique, monofilament ou tressé
composé de poly(éthylene-téréphtalate). Il est fabriqué a partir de fibres d'une masse
moléculaire importante, de polyesters linéaires, a longue chaine avec des anneaux
aromatiques récurrents composant a part entiére- Le fil POLYESTER est fourni teinté (vert),
ou incolore (blanc). Le pigment pour la suture de couleur verte est le vert D&C No. 6. Le fil
POLYESTER peut étre fourni sans enduit ou avec un enduit en silicone. La suture
POLYESTER (verte et blanche) satisfait toutes les normes définies par I'organisme
américain garant de la santé publique United States Pharmacopeia (USP) pour les sutures
chirurgicales non résorbables.

INDICATIONS
La suture POLYESTER est indiquée pour le rapprochement des tissus souples et/ou la
ligature, y compris pour les procédures neurologiques, ophtalmologiques et cardiovasculaires.

PROPRIETES

La suture POLYESTER provoque une réaction inflammatoire aigué et minime des tissus,
suivie d’'un encapsulement graduel de la suture par les tissus conjonctifs fibreux. La suture
en polyester n’est pas résorbée, aucun changement significatif n’a affecté la résistance a la
traction a l'inverse de ce qui se produit in vivo.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

MISES EN GARDE
Ne pas restériliser. Jetez les sutures ouvertes et non utilisées ainsi que les aiguilles
chirurgicales qui leur sont associés.

Avant d’employer la suture en polyester pour la fermeture des plaies, les praticiens doivent
connaitre parfaitement les méthodes chirurgicales et les techniques utilisant des sutures en
polyester car le risque de rupture de la plaie peut varier en fonction du point d’application et
du matériau de suture utilise.

Comme pour tout corps étranger, le contact prolongé de ce fil ou de tout autre matériau de
suture avec des solutions salées, telles I'urine ou la bile, peut entrainer la formation de
calculs.

Le drainage et la fermeture des plaies contaminées ou infectées doivent s’effectuer selon
des pratiques chirurgicales admises.

PRECAUTIONS D’EMPLOI 3

Manipuler le fil avec précaution pour éviter de 'endommager. Eviter d’écraser ou de pincer
le kit de suture lors de I'utilisation d’instruments chirurgicaux tels que les porte-aiguilles et
les pinces.

Les infections, les érythémes, les réactions a un corps étrangers, les réactions
inflammatoires transitoires et dans de rares cas la rupture de la plaie sont des risques
typiques ou prévisibles associés a n'importe quelle suture et sont donc des complications
potentielles liées a la suture en polyester.

Le drainage et la fermeture des plaies contaminées ou infectées doivent s’effectuer selon
des pratiques chirurgicales admises.

Saisir I'aiguille dans la zone comprise entre le tiers (1/3) et la moitié (1/2) de la distance entre
I'extrémité fixée et la pointe afin d’éviter d’'endommager la pointe des aiguilles et leur partie
formée. On risque de faire perdre leur résistance aux aiguilles et de les rendre cassantes si
I'on tente d’en changer la forme. Les praticiens doivent prendre des précautions lors de la
manipulation des aiguilles chirurgicales afin d’éviter toute piqtre accidentelle. Jeter toutes
les aiguilles usées dans des conteneurs destinés aux objets « aiguisés ».

Alinstar de tout matériau de suture, la sécurité des nceuds requiert la technique chirurgicale
acceptée des noeuds plats, carrés. Des passages supplémentaires peuvent étre effectués
lorsque les conditions chirurgicales et I'expérience du chirurgien I'exigent. L'utilisation de
passages supplémentaires peut s’avérer nécessaire lorsque vous nouez des sutures
monofilament.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables liés a l'utilisation de ce dispositif peuvent étre les suivants : la
déhiscence des plaies, la formation de calculs dans les tractus biliaire et urinaire en cas de
contact prolongé avec des solutions a forte teneur en sel telles que I'urine et la bile, des
plaies infectées, une réaction inflammatoire aigué et minime des tissus, ainsi qu'une douleur,
un oedéme et un érytheme sur le site de la plaie.

Une aiguille brisée peut se traduire par la prolongation de l'intervention chirurgicale, une
intervention supplémentaire ou la présence d’un corps étranger résiduel. Les piqlres
d'aiguille accidentelles par des aiguilles chirurgicales contaminées peuvent entrainer la
transmission d’agents pathogénes a diffusion hématogene.

STERILITE

Le fil de suture en polyester (vert et blanc) est stérilisé par rayons gamma. Ne pas
restériliser. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé. Jeter les fils inutilisés
des paquets ouverts. Ne pas utiliser apres la date d’expiration.

FORMES ET PRESENTATION

Le fil de suture en polyester est disponible en tailles USP 11-0 & 5 (métrique 0,1 a 7) avec
teinte (vert) ou sans (blanc) ainsi qu'avec un enduit en silicone ou sans. La suture est stérile,
de longueurs prédécoupées, avec des aiguilles de différents types.

Les fils de suture en polyester avec teinte (vert) et sans (blanc) sont également disponibles
fixés sur des tampons de gaze en polytétrafluoroéthyléne (PTFE) de différentes tailles et
fermetés.

SYMBOLES UTILISES SUR L’ETIQUETAGE

Code du produit
A Attention — Reportez-vous aux documents ci-joints
® Ne pas réutiliser
9 Utilisé par
Stérilisation par oxyde d’éthyléne
Stérilisation par irradiation
Ne pas restériliser
®  Codedulot
Reonly Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

PRECAUTION : Conformément aux lois fédérales américaines, la vente et
I'utilisation de ce produit ne peuvent étre effectuées que par un médecin ou
sur son autorisation

Marquage et numéro d'identification CE de I'organisme notifié. Le produit
est conforme aux principales exigences de la Directive sur les instruments

médicaux 93/42/CEE.

Représentant agréé dans I'Union européenne.

Pearsalls Limited
Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England

POLYESTER
@ POLY(ETHYLEEN-TEREFTALAAT) HECHTMATERIAAL
Niet-resorbeerbare chirurgische hechtdraad, USP
(Groen en wit)

BESCHRIJVING

POLYESTER POLY(ETHYLEEN-TEREFTALAAT) hechtdraad (groen en wit) is een
gevlochten monofil, synthetisch, niet-resorbeerbaar, steriel hechtingsmiddel dat bestaat uit
poly (ethyleen-tereftalaat). Het is gemaakt van vezels van een hoog moleculair gewicht, met
een lange ketting, lineaire polyesters met terugkerende aromatische ringen als een integrale
component. POLYESTER s verkrijgbaar in groen of ongeverfd (wit). Het pigment voor de
groen geverfde hechtdraad is D&C Groen nr. 6. POLYESTER hechtdraad is ongecoat
verkrijgbaar of gecoat met een silicone coating. POLYESTER hechtdraad (groen en wit)
voldoet aan alle vereisten die zijn opgesteld door de United States Pharmacopeia (USP)
voor niet-resorbeerbaar chirurgische hechtingsmiddelen.

INDICATIES
POLYESTER hechtdraad wordt geindiceerd voor het bij elkaar houden van zacht weefsel
en/of afbinding, waaronder gebruik in oogheelkundige, cardiovasculaire of neurologische
procedures.

WERKING

POLYESTER hechtdraad wekt in weefsels een minimale acute ontstekingsreactie op, die
gevolgd wordt door geleidelijke inkapseling van de hechtdraad door bindweefsel.
POLYESTER hechtdraad wordt niet geresorbeerd, en er is in_vivo geen bekende
verandering in treksterkte vastgesteld.

CONTRA-INDICATIES
Niet bekend.

WAARSCHUWINGEN
Niet opnieuw steriliseren. Geopende, ongebruikte hechtdraden en de betreffende
naalden wegdoen.

De gebruiker moet vertrouwd zijn met chirurgische procedure en methoden waarbij
POLYESTER hechtdraden worden gebruikt alvorens het POLYESTER hechtdraad voor
wonddichting te gebruiken, aangezien het risico van dehiscentie kan variéren, afhankelijk
van de plaats van toepassing en de aard van het gebruikte hechtmateriaal.

Zoals met elk vreemd lichaam kan langdurig contact van iedere hechtdraad met
zoutoplossingen, zoals die worden aangetroffen in de urinewegen of galgangen, resulteren
in calculusvorming.

Voor drainage en sluiting van geinfecteerde of besmette wonden moeten algemeen
aanvaarde chirurgische methoden worden gebruikt.

VOORZORGSMAATREGELEN

Zorg dat er geen beschadigingen optreden bij gebruik. Vermijd plet- of plooischade van het
hechtmateriaal door het gebruik van chirurgische instrumenten zoals naaldhouders en
tangen.

Infecties, erythema, reacties op vreemde lichamen, kortstondige ontstekingsreacties en in
zeldzame gevallen wondopenbarsting zijn kenmerkende of voorspelbare risico’s die met
hechtdraad in verband worden gebracht en zijn dus ook mogelijke complicaties in verband
met de POLYESTER hechtdraad.

Voor drainage en sluiting van geinfecteerde of besmette wonden moeten algemeen
aanvaarde chirurgische methoden worden gebruikt.

Pak de naald vast op een locatie die op eenderde (1/3) tot de helft (1/2) van de afstand vanaf
het bevestigde uiteinde tot de punt ligt om schade aan naaldpunten en drukgebieden te
vermijden. Bij het vervormen van naalden kunnen deze minder sterk zijn en minder
weerstand bieden aan buigen en breken. De gebruiker moet voorzichtig zijn bij het hanteren
van chirurgische naalden om onopzettelijke naaldprikken te voorkomen. Gooi gebruikte
naalden weg in containers voor scherpe instrumenten.

Zoals het geval is met ieder hechtingsmiddel, wordt een geaccepteerde chirurgische
techniek van platte knopen vereist met eventueel extra lussen op basis van de chirurgische
omstandigheden en de ervaring van de chirurg. Gebruik van extra lussen kan in het
bijzonder van pas komen bij het knopen van monofildraden.

BIJWERKINGEN

Bijwerkingen in verband met gebruik van dit middel omvatten: wonddehiscentie,
calculusvorming in de urinewegen en galgangen bij langdurige blootstelling aan
zoutoplossingen zoals urine en gal, wondinfectie, minimale acute inflammatoire
weefselreactie en pijn, oedeem en erythema bij de wond.

Gebroken naalden kunnen leiden tot verlengde of aanvullende operaties of achterblijvende
vreemde lichamen. Onopzettelijke naaldprikken met besmette chirurgische naalden kunnen
leiden tot de overbrenging van door bloed aangevoerde ziekteverwekkende organismen.

STERILITEIT

POLYESTER hechtdraad (groen en wit) wordt gesteriliseerd met gammastraling. Niet
opnieuw steriliseren. Niet gebruiken wanneer de verpakking geopend of beschadigd is.
Open, ongebruikt hechtdraad weggooien. Niet gebruiken als de vervaldatum is verstreken.

WIJZE VAN LEVERING

POLYESTER hechtdraad is steriel verkrijgbaar in de USP-afmetingen van 11-0 tot en met 5
(metrisch 0,1 tot en met 7) zowel geverfd (groen) als ongeverfd (wit) en zowel ongecoat als
gecoat met silicone. Het hechtdraad wordt geleverd in steriele vooraf gesneden lengtes die
zijn gehecht aan verschillende naaldsoorten.

POLYESTER hechtdraden, zowel geverfd (groen) als ongeverfd (wit), zijn ook verkrijgbaar
bevestigd aan polytetrafluoroethylene (PTFE) proppen van verschillende afmetingen en
dikten.

SYMBOLEN DIE OP HET ETIKET WORDEN GEBRUIKT

Productcode
A Voorzichtig — Raadpleeg de bijoehorende documenten
® Niet hergebruiken
8 Uiterste gebruiksdatum
Gesteriliseerd met straling
Niet opnieuw steriliseren
Patijcode
@ Niet gebruiken wanneer de verpakking geopend of beschadigd is

LET OP: onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten is de
Ry Only verko?tp van het apparaat alleen toegestaan door of op voorschrift van
een arts.

o  CE-merk en identificatienummer van de genotificeerde instelling. Het
C E N ﬁroduct voldoet aan de essentiéle vereisten van de Richtlijn voor medische
e ulpmiddelen 93/42/EEG.

Erkende vertegenwoordiger in de Europese Unie.

Pearsalls Limited
Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England

@ POLIESTER
SUTURA DE TEREFTALATO DE POLIETILENO
Sutura quirargica no absorbible, USP
(colores verde o blanco)

DESCRIPCION

POLIESTER, sutura de tereftalato de polietileno, (en colores verde o blanco) es una sutura
quirGrgica trenzada o monofilamento, sintética, no absorbible y estéril, compuesta de
tereftalato de polietileno. Estd elaborada con fibras de elevado peso molecular de
poliésteres lineales de cadena larga, que cuentan con anillos aromaticos recurrentes como
componente integrante. POLIESTER se suministra tefiido (verde), o sin tefiir (blanco). El
pigmento para la sutura tefida de verde es el D&C Green N.° 6 (verde). La sutura
POLIESTER se suministra sin recubrir, o con un recubrimiento de silicona. La sutura
POLIESTER (en colores verde o blanco) satisface todos los requisitos establecidos por la
Farmacopea de los Estados Unidos (USP) para las suturas quirdrgicas no absorbibles.

INDICACIONES
La sutura POLIESTER esta recomendada para aproximacion o ligadura general de tejidos
blandos, incluidos los procedimientos cardiovasculares, oftalmolégicos y neurolégicos.

ACCIONES

La sutura POLIESTER induce una minima reaccién inflamatoria aguda en los tejidos, que
es seguida por la encapsulacién gradual de la sutura por el tejido conjuntivo fibroso. La
sutura POLIESTER no se absorbe, ni se tiene conocimiento de que produzca ningin
cambio significativo en el mantenimiento de la resistencia al estiramiento in vivo.

CONTRAINDICACIONES
No se conocen.

ADVERTENCIAS
No reesterilizar. Desechar el material de sutura que se encuentre abierto y sin usar,
asi como las agujas quirurgicas que lo acompaian.

Los usuarios deben estar familiarizados con procedimientos y técnicas quirirgicas que
involucren suturas con POLIESTER antes de utilizar esta sutura para el cierre de heridas,
ya que el riesgo de dehiscencia de la herida puede variar con el lugar de aplicacién y el
material de sutura empleado.

Como con cualquier cuerpo extrafio, el contacto prolongado de cualquier sutura con
soluciones salinas, tales como las que se encuentran en las vias urinarias o en el tracto
biliar, puede dar lugar a la formacion de célculos.

Se debe seguir una practica quirirgica aceptable con respecto al drenaje y cierre de las
heridas infectadas o contaminadas.

PRECAUCIONES

Debe procederse cuidadosamente para evitar dafios durante su manipulacion. Evite el
pinzamiento o aplastamiento del material de sutura con instrumentos quirtrgicos tales como
pinzas o portaagujas.

Las infecciones, reacciones extrafias de eritema, reacciones inflamatorias transitorias y, en
casos esporadicos, dehiscencia de la herida, son riesgos tipicos o previsibles asociados a
cualquier sutura y, por lo tanto, son también complicaciones potenciales asociadas al uso
de la sutura POLIESTER.

Se debe seguir una practica quirtrgica aceptable con respecto al drenaje y cierre de las
heridas infectadas o contaminadas.

Para evitar dafios en la punta de la aguja y las zonas de desplazamiento, sujete la aguja en
el area comprendida entre un tercio (1/3) y la mitad (1/2) de la distancia entre el extremo de
union con el hilo y la punta. Las agujas reafiladas pueden ser menos resistentes, por lo que
pueden doblarse o romperse con mas facilidad. Las agujas quirirgicas deben manipularse
con cuidado para evitar los pinchazos accidentales. Deseche las agujas usadas en
contenedores especiales para agujas.

Al'igual que con cualquier otro material de sutura, para asegurar un anudamiento adecuado
es necesario seguir la técnica quirirgica aceptada de nudos planos y cuadrados con
lazadas adicionales, segun lo requiera la situacion quirurgica y la experiencia del cirujano.
El empleo de lazadas adicionales es especialmente adecuado en el caso de suturas
monofilamento.

REACCIONES ADVERSAS

Este dispositivo puede producir las siguientes reacciones adversas: dehiscencia de la
herida; formacion de calculos en las vias urinarias y biliares cuando se produce un contacto
prolongado con soluciones salinas, tales como la orina y la bilis; infeccion de la herida;
reacciones inflamatorias agudas minimas del tejido, y dolor, edema y eritema en el lugar de
la herida.

La rotura de agujas puede prolongar la duracion del procedimiento quirdrgico, requerir
procedimientos quirdrgicos adicionales o dejar residuos como cuerpos extrafios dentro del
paciente. Los pinchazos accidentales con agujas contaminadas pueden causar la
transmision de agentes patégenos sanguineos.

ESTERILIDAD

La sutura POLIESTER (en colores verde o blanco) ha sido esterilizada por radiacién
gamma. No reesterilizar. No usar si el paquete esta abierto o dafiado. Desechar las suturas
abiertas y sin usar. No utilizar después de la fecha de caducidad.

PRESENTACION

La sutura POLIESTER se encuentra disponible en tamafios USP 11-0 a 5 (medidas métricas
0,1 a7), tanto tefiida (verde) como sin tefiir (blanco), asi como recubierta con silicona, o sin
recubrir. La sutura se suministra estéril en longitudes ya cortadas, enhebradas en diversos
tipos de aguija.

Las sutura POLIESTER, tanto tefiida (verde) como sin tefiir (blanco), también se encuentra
disponible con apdsitos de politetrafluoretileno (PTFE) de firmeza y tamafios diversos

SIMBOLOS UTILIZADOS EN LAS ETIQUETAS:

Cédigo del Producto
9
A Precaucion: constiltense los documentos adjuntos
® No volver a utilizar
8 Usar antes de
[STERILEIR]  Esterilizado por irradiacion
No volver a esterilizar
Cadigo de lote
@ No usar si el paquete esta dafiado

R,Only ADVERTENCIA: La ley federal (EE.UU.) restringe la venta y el uso de este
dispositivo al personal médico, o cuando se realice bajo su prescripcion.

Marca CE y nimero de identificacion del organismo notificado.
Producto conforme con los requisitos esenciales de la Directiva de
dispositivos médicos 93/42/EEC.

Representante autorizado en la Unién Europea.

Pearsalls Limited
Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England

POLIESTER
POLY(ETHYLENE-TEREPHTHALATE) SUTURE
Sutura cirurgica ndo absorvivel, USP
(Verde e Branco)

DESCRIGAO

A sutura POLIESTER POLY(ETHYLENE- TEREPHTHALATE) (Verde e Branco) ¢ uma
sutura cirlrgica trancada ou de monofilamentos, sintética, ndo absorvivel e esterilizada,
composta por poli(etileno tereftalato). E preparada a partir de fibras de poliésteres lineares
de cadeia longa de elevadg peso molecular, com anéis aromaticos recorrentes como um
componente integral. POLIESTER ¢ fornecido tingido (Verde) ou n&o tingido (Branco). O
pigmento da sutura tingida Verde é o D&C Verde n.° 6. A sutura POLIESTER pode ser
fornecida ndo revestida ou revestida com silicone. A sutura POLIESTER (Verde e Branco)
satisfaz todos os requisitos estabelecidos pela United States Pharmacopeia (USP) para a
sutura cirdrgica ndo absorvivel.

INDICAGOES
Asutura POLIESTER esta indicada para utilizagéo na aproximagao e/ou ligagéo de tecidos
moles em geral, incluindo procedimentos cardiovasculares, oftalmicos e neurolégicos.

ACGOES .

A sutura POLIESTER causa uma reacgéo inflamatdria aguda minima dos tecidos, que ¢
seguida de um encapsulamento gradual da sutura por tecido conjuntivo fibroso. A sutura
POLIESTER n&o é absorvida nem se conhece a ocorréncia de qualquer alteragdo
significativa na retencéo da forga tensora in vivo.

CONTRA-INDICAGOES
Nao se conhecem

AVISOS
Nao reesterilizar. Eliminar as suturas abertas e nao utilizadas e as respectivas
agulhas cirdrgicas.

Os utilizadores deverdo estar familiarizados com os procedimentos e técnicas cirdrgicos
que envolvem a sutura POLIESTER antes de utilizarem a sutura POLIESTER para fechar
ferimentos, pois o risco de deiscéncia podera variar de acordo com o local de aplicagéo e o
material de sutura utilizado.

Como acontece com qualquer outro corpo estranho, o contacto prolongado de qualquer
sutura com solugdes salinas, tais como aquelas que se encontram nas vias urinarias ou
biliares, podera provocar a formagéo de calculos.

Deve seguir-se uma pratica cirlrgica aceitavel no que se refere a drenagem e ao
fechamento de feridas infectadas ou contaminadas.

PRECAUGOES
Deve ter todo o cuidado para evitar danificar quando manusear. Evite comprimir ou apertar
o material de sutura com instrumentos cirirgicos, como suportes de agulhas e férceps.

As infecgdes, o eritema, as reacgdes a corpos estranhos, as reacgdes inflamatérias
passageiras e, em casos raros, a deiscéncia do ferimento sdo riscos tipicos ou previstos
associados a qualquer sutura e, por essa razdo, sdo igualmente potenciais complicagdes
associadas a sutura POLIESTER.

Deve seguir-se uma pratica cirlrgica aceitavel no que se refere a drenagem e ao
fechamento de feridas infectadas ou contaminadas.

Para evitar danos as pontas das agulhas e areas de sutura, inserir a agulha em uma area
a um terco (1/3) a metade (1/2) da distancia da extremidade fixada ao ponto. O
recondicionamento das agulhas pode fazer com que elas percam a resisténcia, tornando-
as mais sensiveis a dobras e mais facilmente quebraveis. Os utilizadores devem ter cuidado
ao manusear agulhas cirdrgicas para evitar perfuragdes acidentais. Eliminar as agulhas
usadas em recipientes adequados para materiais pontiagudos.

Tal como sucede com qualquer material de sutura, um né bem seguro requer a utilizagéo
da técnica cirurgica aceitavel de pontos simples e em U, com extremidades adicionais
conforme garantido pelas circunstancias cirurgicas e pela experiéncia do cirurgido. A
utilizagao de extremidades adicionais pode ser particularmente apropriada quando se atam
suturas de monofilamentos.

REACGCOES ADVERSAS

Os efeitos adversos associados a utilizagdo deste dispositivo poderdo incluir: a deiscéncia
da ferida, formacao de célculos nas vias urinarias e biliares quando em contacto prolongado
com solugdes salinas tais como urina e bilis, feridas infectadas, reac¢ao inflamatéria aguda
minima do tecido, e dor, edema e eritema no local da ferida.

As agulhas partidas podem ter como resultado cirurgias alargadas ou adicionais ou corpos
estranhos residuais. Perfuragdes acidentais com agulhas cirirgicas contaminadas podem
resultar na transmiss@o de patégenos sanguineos.

ESTERILIZAGAO

A sutura POLIESTER (Verde e Branco) estd esterilizada por radiagdo gama. Nao
reesterilizar. Ndo utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada. Eliminar as suturas
abertas e ndo utilizadas. N&o utilizar apés a data de validade.

APRESENTACAO

A sutura POLIESTER esta disponivel nos tamanhos USP 11-0 a 5 (tamanhos métricos 0,1
7), tingida (Verde) e ndo tingida (Branco), e também n&o revestida e revestida com

silicone. A sutura é apresentada na forma estéril em comprimentos pré-cortados com

diversos tipos de agulha.

As suturas POLIESTER, tingidas (Verde) e ndo tingidas (Branco), estdo também disponiveis
ligadas a compressas de politetrafluoroetileno (PTFE) de varios tamanhos e firmezas.

SIMBOLOS UTILIZADOS NAS ETIQUETAS
Codigo de produto
A Cuidado — Consultar os documentos anexos
® Néo reutilizar
2 Utilizagdo por
Esterilizado por irradiagao
. N&o reesterilizar
[Lor] Cadigo do lote
@ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
CUIDADO: A lei federal dos EUA restringe a venda e utilizagao
BeOnly deste dispositivo a médicos, ou por ordem dos mesmos.
C E § O produto esta em conformidade com os requisitos e.s.senciails da
Directiva 93/42/CEE do Conselho relativa aos dispositivos médicos.
Representante autorizado na Comunidade Europeia.

Marcagao CE e numero de identificacdo do organismo notificado.

Pearsalls Limited
Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England

POLYESTER POLY(ETYLENTEREFTALAT)-SUTUR
lkke-resorberbar kirurgisk sutur, USP
(gren og hvid)

BESKRIVELSE

POLYESTER-sutur POLY(ETYLENTEREFTALAT) (gren og hvis) er en flettet eller
monofilament, syntetisk, ikke-resorberbar, steril kirurgisk sutur bestdende af
poly(etylentereftalat). Den er fremstillet af fibre bestdende af langkaedede linesere polyestre
med hgj molekylevaegt, der har gentagne aromatiske ringe som en integreret bestanddel.
POLYESTER leveres farvet (gren) eller ufarvet (hvid). Pigmentet i den grentfarvede sutur er
D&C Green No. 6. POLYESTER-sutur kan leveres belagt med en silikonebelaegning eller
ubelagt. POLYESTER-sutur (gren og hvid) opfylder alle kravene i United States
Pharmacopeia (USP) til ikke-resorberbar kirurgisk sutur.

INDIKATIONER

POLYESTER-suturer er indiceret til anvendelse ved almindelig approksimering og/eller
ligering af bleddele, herunder anvendelse ved kardiovaskuleere, neurologiske samt
oftalmologiske indgreb.

VIRKNINGER

POLYESTER-suturen fremkalder en minimal, akut inflammationsreaktion i veevet, som
efterfelges af en gradvis indkapsling af suturen i fibrgst bindevaev. POLYESTER-sutur
absorberes ikke, og man har heller ikke kendskab til, at der opstar sendringer af betydning
in vivo af treekstyrkeretentionen.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Ma ikke resteriliseres. Kassér abnede, ubrugte suturer samt tilknyttede kirurgiske nale.

Brugeren skal vaere bekendt med kirurgiske procedurer og teknikker, der omfatter
POLYESTER-suturmaterialer, inden POLYESTER-suturer anvendes til lukning af sar, da
risiko for sarruptur kan variere efter applikationssted og det anvendte suturmateriale.

Ligesom med ethvert andet fremmedlegeme kan langvarig kontakt med ethvert
suturmateriale og saltopl@sninger, som f.eks. saltoplgsninger i urinvejene og galdesystemet,
medfgre konkrementdannelse.

Godkendt kirurgisk teknik skal felges med hensyn til draenage og lukning af inficerede eller
kontaminerede sér.

FORSIGTIGHEDSREGLER
Serg for at undgé at beskadige suturmaterialet under handteringen. Undga at knuse eller
krelle suturmaterialet med kirurgiske instrumenter, f.eks. naleholdere og teenger.

Infektioner, erythem, fremmedlegemereaktioner, forbigaende inflammatoriske reaktioner og
i sjeeldne tilfeelde sarruptur er typiske og forudsigelige risici, der er associeret med enhver
sutur og dermed ogsa potentielle komplikationer, der er associeret med POLYESTER-sutur.

Godkendt kirurgisk teknik skal falges med hensyn til dreenage og lukning af inficerede eller
kontaminerede sér.

For at undga at beskadige nalespidser og trad/nal-overgange holdes nalen fast ca. en
tredjedel (1/3) til halvdelen (1/2) af afstanden fra den bukkede ende til spidsen. Omformning
af ndlene kan svaekke dem og gere dem mindre modstandsdygtige over for bgjning og brud.
Brugeren skal udvise forsigtighed ved handtering af kirurgiske nale for at undga utilsigtede
nalestik. Kassér brugte nale i en beholder til skarpe genstande.

Saledes som det er tilfeeldet med alle suturmaterialer, kraever anvendelse af godkendt
kirurgisk teknik med flade, firkantede bindinger med ekstra kastesting i henhold til de
kirurgiske omstaendigheder og kirurgens erfaringer. Anvendelsen af yderligere kastesting
kan iseer veere pakreevet ved anvendelse af monofilamentsuturer.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger, der er forbundet med anvendelse af denne suturtype, kan omfatte: sarruptur,
konkrementdannelse i urin- og galdevejene ved langvarig kontakt med saltoplgsninger som
urin og galde, inficerede sar, minimal, akut inflammatorisk vaevsreaktion og smerte, gdem og
erythem omkring saret.

Knaekkede nale kan resultere i mere omfattende procedurer eller yderligere indgreb eller
efterladte fremmedlegemer. Utilsigtede nalestik med kontaminerede kirurgiske nale kan
resultere i overfgrsel af blodoverforte patogener

STERILITET

POLYESTER-sutur (gren og hvid) steriliseres med gammastraling. Ma ikke resteriliseres.
Ma ikke bruges, hvis pakken er abnet eller beskadiget. Kassér abnede, ubrugte suturer. Ma
ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

LEVEREDE MATERIALER

POLYESTER-sutur leveres i USP-stgrrelserne 11-0 til 5 (metersterrelser 0,1 til 7) bade
farvet (gren) og ufarvet (hvid) samt silikonebelagt eller ubelagt. Suturmaterialet leveres
sterilt i afskarne leengder pasat forskellige naletyper.

POLYESTER-suturer, far ogsa, bade farvet (gren) og ufarvet (hvid), monteret pa pledgets af
polytetrafluoroetylen (PTFE) i forskellige sterrelser og med forskellig hardhed.

SYMBOLER PA ETIKETTER

Produktkode

A Advarsel — Der henvises til den vedlagte dokumentation

® Ma ikke genbruges

2 Sidste anvendelsesdato
[STERILE[R]  Steriliseret ved bestraling

Ma ikke resteriliseres

Lot Lotkode

@ Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget
RcOnly ADVARSEL: Forbundsloven (USA) begraenser salget og brugen af dette

materiale til en laege eller efter leegeordre.

CE-meerke og identifikationsnummer for bemyndigede organ. Produktet
opfylder de vaesentlige krav i EU-direktiv om medicinske anordninger
93/42/EF.

Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Faellesskab.

[EC[REP

Pearsalls Limited
Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England
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POLYESTER-SUTUR POLY(ETYLEN-TEREFTALAT)
@ Icke-absorberbar kirurgisk sutur, USP
(grén och vit)

BESKRIVNING

POLYESTER-sutur POLY(ETYLEN-TEREFTALAT) (grén och vit) ar en hullingférsedd
monofilament, syntetisk, icke-absorberbar, steril kirurgisk sutur som bestar av poly(etylen-
tereftalat). Den har tillverkats av fibrer med hég molekylvikt, langa linjara polyesterkedjor
med aterkommande aromatiska ringar som en vasentlig bestandsdel. POLYESTER finns i
gront eller ofargad. Fargpigmentet for den gréna suturen ar D&C grén nr. 6. POLYESTER-
sutur finns utan eller belagd med en silikonbelaggning. POLYESTER-sutur (grén och vit)
uppfyller alla faststéllda krav fran United States Pharmacopeia (USP) for icke-absorberbar
kirurgisk sutur.

INDIKATIONER
POLYESTER-sutur ar avsedd for anvéndning vid normal mjuk vavnadsproximation och/eller
ligatur-, inklusive kardiovaskulara, oftalmologiska och neurologiska ingrepp.

EGENSKAPER

POLYESTER-sutur framkallar en minimal akut inflammationsreaktion i vavnad, som féljs av
en gradvis inkapsling av suturen av fibrés bindvavnad. POLYESTER-sutur absorberas inte
och ingen betydande férandring i draghalifastheten in vivo ar heller kand.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda

VARNINGAR
Far ej omsteriliseras. Kasta 6ppnade, oanvanda suturer och tillhérande kirurgiska nalar.

Anvandaren maste ha erfarenhet med kirurgiska ingrepp och tekniker som innefattar
POLYESTER-suturer innan han/hon applicerar POLYESTER-sutur for tillslutning av sar,
eftersom risken for sardppnande kan variera beroende pa applikationsstéllet och det
suturmaterial som anvénds.

Sasom fallet &r med varje frammande kropp, kan langvarig kontakt mellan alla typer av
suturer med saltldsningar, t.ex. sddana som finns i urinvagarna eller gallgangarna, resultera
i konkrementbildning.

Vedertagen kirurgisk teknik maste anvandas avseende drénage och ftillslutning av
infekterade eller kontaminerade sar.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Var forsiktig vid hantering for att undvika skada. Se till att suturen inte krossas eller klams
ihop med kirurgiska instrument, sa som nalhallare och peanger.

Infektioner, erytema frammande enhetsreaktioner, transient inflammatorisk reaktion och i
sallsynta fall sardppnande ar typiska eller férutsebara risker som sammanhanger med alla
suturer och darfor ar tankbara komplikationer associerade till POLYESTER-sutur.

Vedertagen kirurgisk teknik bér anvéndas avseende dranage och tillslutning av infekterade
eller kontaminerade sar.

For att undvika skada pa nalspetsar och metallanpassade omraden ska du fatta tag i nalen
en tredjedel (1/3) eller halvvags (1/2) fran den metallanpassade anden till spetsen. Om nalar
omformas kan detta resultera i att de forsvagas och blir mindre motstandskraftiga mot
bdjning och brott. Anvéndaren bér vara forsiktig vid hantering av kirurgiska nalar for att
undvika nalstick. Kassera anvanda nélar i darfér avsedda behallare.

Som med alla suturmaterial, kraver tillracklig knutsékerhet att man anvander acceptabel
kirurgisk teknik med flata, fyrkantiga knutar, med ytterligare slag enligt vad som kravs av
ifragavarande kirurgiska ingrepp och kirurgen. Anvandning av ytterligare knutar kan vara
speciellt Iampligt vid knytning av monofilamentsuturer.

NEGATIVA REAKTIONER

Negativa reaktioner som associeras med anvandningen av anordningen kan inkludera:
saroppning, konkrementbildning i urinvdgar och gallgangar vid langvarig kontakt med
saltlosningar som exempelvis urin och galla, infekterade sar, minimal akut vavnadsreaktion
och smarta, 6dem och erytem pa sarstallet

Avbrutna nalar kan resultera i mer omfattande eller ytterligare kirurgiska ingrepp eller
kvarlamnade frammande kroppar. Oavsiktliga nalstick med kontaminerade kirurgiska nalar
kan resultera i verforing av blodburna patogener.

STERILITET

POLYESTER-sutur (grén och vit) steriliseras med gammastralning. Far ej omsteriliseras. Far
ej anvandas om forpackningen ar éppnad eller skadad. Kassera Oppnade oanvanda suturer.
Anvand inte efter utgangsdatum.

FORPACKNING

POLYESTER-sutur finns att fa i USP-storlekar 11-0 till 5 (metriska 0,1 till 7) i grén och
ofargad samt med eller utan silikonbelaggning. Suturen levereras steril i férklippta langder
tradda pa olika typer av nalar.

POLYESTER-suturer, i fargad (grén) och ofargad (vit), finns ocksa fasta i
polytetrafluoroetylen (PTFE) kompresser i olika storlekar och hardhet.

SYMBOLER PA ETIKETTER

REF Produktkod
A Varning — Se medféljande dokument
® Ateranvand inte
2 Anvéands fore
Steriliserad med stralning
Far ej omsteriliseras
Lot Enhetskod
@ Far ej anvandas om forpackningen ar skadad

Rconly VARNING: Amerikansk (USA) lagstiftning begransar forsaljningen och
anvandningen av enheten till eller pa rekommendation av lakare
C E S CE-mérkning och identifieringsnummer fér anmalt organ. Produkten
S uppfyller de vésentliga kraven i direktivet for medicinteknisk utrustning
93/42/EEC.

Auktoriserad EU-representant.

Pearsalls Limited
Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England

POLYESTERI
® POLY(ETEENI-TEREPTALAATTI) -OMMELMATERIAALI
Ei-absorboituva kirurginen ommelmateriaali, USP
(Vihrea ja valkoinen)

KUVAUS

POLYESTERI -ommel POLY(ETEENI-TEREPTALAATTI) (vihred ja valkoinen) on poly
(eteeni-tereptalaatista) valmistettu, punottu tai monofilamentti, synteettinen, ei-absorboituva,
steriili kirurginen ommelmateriaali. Se on valmistettu korkeamolekyylipainoisen,
pitkéketjuisen, lineaarisen polyesterin kuidusta, jossa on aromaattisia renkaita
sisdanrakennettuna komponenttina. POLYESTERI -ommelmateriaalia on saatavana
varjattyna (vihred) tai varjadmattémana (valkoinen). Vihredksi varjatyn ompeleen pigmentti
on D&C Vihred Nro 6. POLYESTERI -ompeletta on saatavana seka paallystimattdmana
silikonilla paallystettyna. POLYESTERI -ommelmateriaali (vihreé ja valkoinen) tayttaa kaikki
Yhdysvaltain = farmakopean (USP) vaatimukset ei-absorboituvasta, kirurgisesta
ommelmateriaalista.

KAYTTOTARKOITUS

POLYESTERI -ommelmateriaali on tarkoitettu kaytettavaksi pehmytkudosompeleiden
lahennyksessa ja/tai ligaatiossa, mukaan lukien kardiovaskulaariset, oftalmologiset ja
neurologiset toimenpiteet.

VAIKUTUKSET

POLYESTERI -ommelmateriaali aiheuttaa kudoksissa minimaalisen akuutin inflammatorisen
reaktion, jonka jalkeen ommelaine vahitellen kapseloituu séikeiseen sidekudokseen.
POLYESTERI -ommelmateriaali ei absorboidu, eikd mitddn merkittdvid muutoksia
vetolujuusjannityksessa in vivo tiedeté tapahtuneen.

KONTRAINDIKAATIOT
Ei tunneta

VAROITUKSET
Ei saa steriloida uudelleen. Havitd avattu, kdyttimaton ommelmateriaali ja siihen
liittyvat kirurgiset neulat.

Kayttajien tulee olla perehtyneitd toimenpiteisiin ja tekniikoihin, joissa kaytetaan
POLYESTERI -ommelmateriaalia ennen kuin POLYESTERI -ommelmateriaalia ryhdytaan
kayttamaan haavojen sulkemiseen, silla haavan aukeamisriski voi vaihdella
ompelukohdasta ja kaytettavasta ommelmateriaalista riippuen.

Kaikkien vierasesineiden tavoin kaikkien ommelaineiden kosketus suolaliuoksiin, esim.
virtsa- tai sappiteissd, saattaa aiheuttaa kivenmuodostusta.

On noudatettava hyvaksyttyja kontaminoitujen tai infektoituneiden haavojen dreneerausta ja
sulkemista koskevia kirurgisia menetelmiéa.

VAROTOIMET

Mekanismia tulee kasitelld varovasti sen vaurioitumisen valttamiseksi. Valta
ommelmateriaalin murskaamista tai viiltdmistd kirurgisilla instrumenteilla, kuten
neulanpitimilla tai pihdeilla.

Tulehdukset, punoitusreaktiot vieraisiin organismeihin, tilapéiset turvotusreaktiot ja
harvinaisissa tapauksissa haavan avautuminen ovat tyypillisia tai ennakoitavia riskeja, jotka
littyvat kaikkiin ommelmateraaleihin ja ovat ndin ollen myds potentiaalisia
komplikoitumisriskeja POLYESTERI -ommelmateriaalia kaytettdessa.

On noudatettava hyvaksyttyja kontaminoitujen tai infektoituneiden haavojen dreneerausta ja
sulkemista koskevia kirurgisia menetelmia.

Neulankarjen ja suipennetun osan vaurioitumisen vélttdmiseksi tartu neulaan kohdasta, joka
sijaitsee 1/3-1/2 neulan pituudesta suipennuskohdasta alkaen karkeen asti. Neulan
uudelleenmuotoilu voi heikentaa tai altistaa sita taipumiselle tai katkeamiselle. Kasiteltdessa
kirurgisia neuloja on noudatettava varovaisuutta tahattomien neulanpistojen valttdmiseksi.
Havita kaytetyt neulat panemalla ne "terévien esineiden” jatesailioon.

Kuten kaikissa ommelmateriaaleissa, on solmittava pitavia kirurgisia solmuja ja tarvittaessa
tehtdva ylimaaraisia silmukoita solmujen pitdvyyden varmistamiseksi toimenpiteeseen
liittyvista olosuhteista ja kirurgin kokemuksesta riippuen. Ylimaaraiset silmukat voivat tulla
kyseeseen erityisesti monofilamentti-ompeleissa.

HAITTAVAIKUTUKSET

Taman ommelmateriaalin kayttéon voi liittyd seuraavia haittavaikutuksia: haavan
aukeaminen, kivenmuodostus virtsa- tai sappiteissa, kun ommelaine on pidemman aikaa
kosketuksissa suolaliuokseen, kuten virtsaan ja sappinesteeseen; haavainfektiot; kudoksen
minimaalinen akuutti inflammatorinen reaktio seka kipu, p6hétys ja punoitus haavapaikassa.

Katkenneet neulat voivat aiheuttaa leikkauksen pitenemisen tai lisdtoimenpiteitd tai
vierasesineiden ja@misen kudoksiin. Tahattomat kontaminoituneiden neulojen aiheuttamat
neulanpistot voivat aiheuttaa veren mukana siirtyvien patogeenien aiheuttaman tartunnan.

STERIILIYS

POLYESTERI -ommelmateriaali (vihred ja valkoinen) on steriloitu gammaséteilylla. Ei saa
steriloida uudelleen. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut. Havita avatuissa
pakkauksissa oleva kayttdmaton ommelaine. Ala kayta tuotetta sen erdpaivan jalkeen.

TOIMITUSTAPA

POLYESTERI -ommelmateriaalia on saatavana USP:n Iapimitta-arvoilla 11-0 ja 5 (metriset
koot 0.1:sté - 7:48n) seka varjattyna (vihred) etta varjagamattémana (valkoinen) kuten myds
paallystamattomana ja silikonilla paallystettynd. Ommelaine toimitetaan steriiling, valmiiksi
katkaistuna seka erityyppisiin neuloihin kiinnitettyna.

POLYESTERI -ommelmateriaalia seka varjattyna (vihred) etta varjagamattémana (valkoinen)
on saatavana my0s Polytetrafluorieteeniin (PTFE) Kkiinnitettynd erikokoisina ja
jamakkyydeltaan eriasteisina.

PAKKAUSMERKINNAT
Tuotekoodi

A Varoitus - katso pakkaukseen kuuluvista asiakirjoista
® Ei saa kayttaa uudelleen
2 Viimeinen kayttépaivamaara
Sateilytyssterilointi
@ Ei saa steriloida uudelleen
Eé&koodi

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

®

VAROITUS: Osavaltiolait (USA) rajoittavat tdman laitteen myyntia ja kayttéa

BeOnly  tai sen tilaamista liakéreiden toimesta
o  CE-merkki ja iimoituksen saaneen yhteison tunnusnumero. Tuote on EU:
C E N n laékinnallisia laitteita koskevan direktiivin 93/42/EEC perusvaatimusten
S mukainen.
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa.

Pearsalls Limited
Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England

SUTURA IN POLIETILENE
@ TEREFTALATO POLIESTERE
Sutura chirurgica non assorbibile, USP
(verde e bianca)

DESCRIZIONE

La sutura in POLIETILENE TEREFTALATO POLIESTERE (verde e bianca) & una sutura
chirurgica sterile non assorbibile intrecciata o monofilamento, sintetica composta da
polietilene tereftalato. E preparata a partire da fibre di poliesteri lineari ad alto peso
molecolare, a catena lunga, con ricorrenti anelli aromatici come componente integrale. La
sutura POLIESTERE é disponibile colorata (verde) o non colorata (bianco). Il pigmento per
la sutura a colorazione verde & il D&C Green N. 6. La sutura POLIESTERE & disponibile non
rivestita o rivestita da uno strato di silicone. La sutura POLIESTERE & conforme a tutti i
requisiti disposti dalla Farmacopea degli Stati Uniti (USP) per le suture chirurgiche non
assorbibili.

INDICAZIONI
La sutura POLIESTERE ¢ indicata in generale per I'uso nell’'unione e/o legatura dei tessuti
molli, incluso I'uso in procedure cardiovascolari, oftalmiche e neurologiche.

AZIONI

La sutura POLIESTERE provoca una minima reazione infiammatoria acuta nei tessuti,
seguita da un graduale incapsulamento da parte del tessuto connettivo fibroso. La sutura
POLIESTERE non viene assorbita e negli studi in vivo non sono state osservate alterazioni
nella ritenzione della forza tensile.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Non risterilizzare. Gettare via le suture aperte e non utilizzate, cosi come i relativi aghi
chirurgici.

Prima di utilizzare la sutura POLIESTERE per la chiusura delle ferite, gli utenti devono
essere esperti nella procedura chirurgica e nelle tecniche che impiegano suture
POLIESTERE, in quanto il rischio di deiscenza della ferita pud variare in base al sito di
applicazione ed al materiale usato per la sutura.

Come per tutti i corpi estranei, il contatto prolungato di questa o di qualunque altra sutura
con soluzioni saline, come quelle presenti nei tratti urinario o biliare, puo provocare la
formazione di calcoli.

E necessario rispettare le procedure chirurgiche di rito per quanto riguarda il drenaggio e la
chiusura di ferite infette o contaminate.

PRECAUZIONI

Prestare sempre attenzione, onde evitare danni durante la manipolazione. Evitare di
comprimere o piegare il materiale da sutura con strumenti chirurgici come pinze porta-aghi
e forcipi.

Infezioni, eritemi, reazioni da corpi estranei, reazioni infiammatorie passeggere, e in rari casi
deiscenza della ferita, sono rischi tipici o prevedibili associati alle suture e pertanto
rappresentano anche potenziali complicazioni legate alla sutura POLIESTERE.

Attenersi alle procedure chirurgiche di rito per quanto riguarda il drenaggio e la chiusura di
ferite infette o contaminate.

Per evitare di danneggiare la punta degli aghi e I'area di saldatura del filo di sutura all’'ago,
afferrare I'ago in un punto compreso tra un terzo (1/3) e meta (1/2) della distanza esistente
tra I'attaccatura del filo e la punta. Non tentare di rimodellare I'ago perché cid potrebbe
ridurne la forza, provocarne una minore resistenza alla piegatura e anche la rottura. Quando
si usano aghi chirurgici, fare attenzione a non pungersi inavvertitamente. Gettare gli aghi
usati negli appositi contenitori.

Come con qualsiasi materiale per sutura, la sicurezza adeguata dei nodi richiede la tecnica
chirurgica accettata relativa ai nodi piatti e quadri, con avvolgimenti supplementari, secondo
le circostanze operatorie e I'esperienza del chirurgo. L'uso di avvolgimenti addizionali pud
risultare particolarmente appropriato per praticare i nodi in suture monofilamento.

REAZIONI AVVERSE

Gli effetti avversi associati all'uso di questo dispositivo includono: deiscenza delle ferita,
formazione di calcoli nei tratti urinario e biliare in caso di contatto prolungato con soluzioni
saline come urina e bile, infezione delle ferite, minima reazione infiammatoria tissutale e
dolore, edema ed eritema nel sito della ferita.

La rottura degli aghi pud portare ad operazioni chirurgiche piu lunghe o aggiuntive o alla
presenza di corpi estranei residui. Le punture accidentali con aghi chirurgici contaminati
possono provocare la trasmissione di agenti patogeni trasportati dal sangue.

STERILITA

La sutura POLIESTERE (verde e bianca) & sterilizzato mediante radiazioni gamma. Non
risterilizzare. Non usare se la confezione € aperta o danneggiata. Gettare le suture aperte e
non utilizzate. Non usare dopo la data di scadenza.

CONFEZIONE

La sutura POLIESTERE & disponibile in dimensioni USP da 11-0 a 5 (calibri metrici da 0,1
a 7) sia colorata (verde) sia non colorata (bianco) oltre che non rivestita e rivestita di silicone.
La sutura € fornita sterile in lunghezze pretagliate e fissata ad aghi di varie tipologie.

Le suture POLIESTERE, sia colorate (verde) sia non colorate (bianco), sono anche
disponibili fissate a tamponi in ovatta in politetrafluoruroetilene (PTFE) di varie dimensioni e
consistenze.

SIMBOLI USATI SULL’ETICHETTATURA

Codice prodotto

Attenzione — Consultare i documenti allegati
Non riutilizzare

Usare entro

TERI Sterilizzato mediante irradiazione

Non risterilizzare
Codice lotto
Non usare se la confezione & danneggiata

ATTENZIONE: secondo la legge federale (USA) la vendita e I'uso di questo
dispositivo sono limitati esclusivamente ai medici o dietro loro ordinazione.

’g@a@EK@BE

o Marchio CE e numero di identificazione dell'ente notificato. Prodotto
C E N gg?‘{gyggéi requisiti essenziali della Direttiva per i Dispositivi Medici

Rappresentante autorizzato per la Comunita Europea.

Pearsalls Limited
Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England

PAMMA POLYESTER
@ POLY(ETHYLENE-TEREPHTHALATE)
Mn Atroppo@roipo Xeipoupyiké Paupa, USP
(Mpaoivo kai Aeuko)

MEPIFPA®H
To pappa POLYESTER POLY(ETHYLENE-TEREPHTHALATE) (mpdoivo kai Aeukd) eivai
£va TIAEKTO 1) HOVOKAWVO, CUVBETIKO, LN aTTOPPOPrCIKO ATTOCTEIDWHEVO XEIPOUPYIKO PAMUA
mou amoteAeital ammd Poly (Ethylene-Terephthalate). Mapaokeuaderal ammo iveg ypappikwy
ToAueaTépwY  uwnAoU popiakoU Pdapoug Kal WaKPAg aAugidag, ol oToiol EXOUV
£TavaAapBavOUEVOUS  apwpartikolg SaKTUAioUG we avamooTacTo  ouoTaTike. To
POLYESTER odiatifetal Bapuévo "(mpdoivo) A déuq)o (Aeukd). HxpwaTiki T1TOU
épnolponmeiwl oTo Tpdoivo pappa eival n D&C Green No. 6. To pduua POLYESTER
IaTiBeTal e fi Xwpig emKaAuwn othikévng. To pduua POLYESTER (mrpdoivo kal Aeukd)
TANPOI BAEG TIG TTPOdIaypapés TG USP f
ATTOPPOPATINA XEIPOUPYIKG PANMATA.

ENAEIZEIZ

To pduua POLYESTER evdeikvutal yevikd yia Tn cuptrAngiaon f/kal amoAivwon JaAakwv
10TWYV, oupTrepidapBavopévng TG XPAonNg oTnv Kapdiayyeiakh, o@BaAuoloyikh Kai
VEUPOAOYIKI| XEIPOUPYIKH.

APAZEIZ

To pdppa POLYESTER tpokaAei pia eAaxI0Tn ogeia Aeypovwdn avTidpaon aToug IaToug,
n oroia akoAouBeiTal aTmd T OTACIOKK EVBUAGKWON Tou PAPNATOG GTOV VL3N GUVBETIKO
1070. To POLYESTER &¢ev amoppo@dral, OUTe €ival yvwaTr n UTIapgn onuavTIkig petaBoAng
doov agopd T diaTAPNAN TNG AVTOXNAG EPEAKUCHOU_IN Vivo.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwoTth

MPOEIAOMNOIHZEIZ
Na pnv amooteipwvere £k véou To UAIKG. Na aTroppiTTeTe Ta aAvolypéva,
axPNOIPOTIOINTA PAPHATA KOl TIG XEIPOUPYIKEG TOUG BEAGVEG.

®apuakotrolia Hvwpévwy MoAiTeiwy) yia Ta pn

O1 xpnoTeg Ba TIPETTEN va ival EEOIKEIWPEVOI 615 I chl 0UPYIKEG SIABIKATIES Kal TIG TEXVIKEG
OTIC OTIOiEG XpnolpotolouvTal pdudata POLYESTER, mpiv amd T XpRon PouuaTwy
POLYESTER yia tn oUykAeion Tpaupdtwy, KaBwg o evOeXOUEVOS Kivouvog Siavoigng Tou
TPAUPATOG TTOIKIAAEI avaAoya Pe TO onueio €Qapuoyng Kal 1o UAKG Tou PAPPOTOG TTOU
XPNOIUOTIOIETl.

Omwg 10xUel yia kABe &Evo OWpa, n TIAPATETAPEVN ETTAPN TWV POMUATWY HE QAQTIKG
dloAUparta, OTWG ekeiva TTou Bpiokoval aTnv oupodoxo f TN XoAn@opo odd, pTTopEi va
TIPOKOAéDEl TO aXNUaTIoNd AiBwv 1) XOAOAIBwv.

AkoAOUBNOTE TNV OTTOSEKTA XEIPOUPYIKF TIPAKTIK OO0V a@opd TV TTOPOXETEUDN Kal TN
GUYKAEION HOAUOHEVWY ) ETTIMOAUCUEVWY TPAUUATWY.

MPO®YAAZEIZ

Xpeldgetal npooo;\(r'] yia v amoguyr eBopdg Kard Tov XeIpIouo. Mnv agrivete va Toakioel 1y
va SITAwOET TO UAIKO pappdTwy O€ XEIPOUPYIKA epyaAcia, OTTwG TOIPTTIOES yia BEAGVES Kal
XEIPOUPYIKEG AaPideg.

Noipwén, puBnua, avtidpaan oe §Evo owua, TPOOKAIPN GAeyuovwdNgG avtidpaon Kai, o€
OTIQVIEG TIEPITITWOEIG, BIAVOISN TPAUHATOG €IVal OI TUTTIKOI, I TTPOBAETTIOEVOI KiVOUVOI ATI6 T
XPr\or) OTTOIOUBITIOTE PAUUATOG KAl ETTOUEVWG EiVal SUVNTIKEG ETTITTAOKEG TTOU GUVEOVTAI LE
™ xpnon pduuarog POLYESTER.

AKOAOUBNOTE TNV OTTIOSEKTA XEIPOUPYIKF TIPAKTIK OO0V a@opd TV TTOPOXETEUDN Kal TN
OUYKAEION HOAUOHEVWY A ETTIMOAUCHEVWY TPAUUATWY.

Ma mv amoeuy eBopdg g aixung e BeAdvag kai g nepmx'? TPOCAPTNONG TOU
papparog oTn BeAdva, va TAVETE T és)\ova peTagy Tou EVOg Tpnou? /3) kai Tou NpIoEWg
(1/2yTr]§ amdoTaong aTmoé 10 Onueio TPoadpTNaNng PEXP! TNV aixur| TG BeAdvag. H alayn
TOU OXNPATOG TWV IBs)\()vwv UTTOPEI VO JEIWOEI TNV AVTOXH) TOUG Kl TNV QVTIOTAOT TOUG 0TV
Kapyn kai on Bpavon. O1 xproTeg Ba TTPETTEN va €ival TIPOTEKTIKOI GTav XPNaIHOTIolo0vV
XEIPOUPYIKEG  BeAdveg, yia va pnv. TpumnBoUv Kkata AGBog.  ATIOPPITITETE TIg
Xpnoigotroinpéveg BeAdveg oe doxeia €IGIKA yia aIxunEd avTIKEipeva.

Omwg Ye kEBe UAIKO pdupaTtog, yia va eival ETOPKAG N ag@AAEIa Twy KOUTIWY TTPETTEN val
aKoAoUBEITaI N KABIEPWHEVN XEIPOUPYIKNA TEXVIKR TWV ETTITTEdWY, TETPAYWVWY KOUTIWVY Kal Vo
TomroBeToUvTal ETITTPAOBETEG BEAOVIEG, avdAoya Pe TIG €IBIKEG OUVBNKEG TNG ETEURAONG Kal
oluQwva Je TNV euTreIpia Tou xelpoupyoU. Katd 1o oXnuATIONO KOUTIWV O€ HOVOKAwva
pappaTa evOEXETaI va XpelGlovTal ETTTPOCBETEG BEAOVIEG.

ANEMIOYMHTEZ ENEPFEIEL

21g mMBavég avetmiBUUNTEG EVEPYEIEG TTOU OXETICOVTAl PE TN xgr’]og TOU TTPOIGVTOG auToU
mepAapBavovrar: 8idvoign Tpadparog, oxnuaTiopog AiBwv i XoAOABwy aTnv oupod6xo Kal
XOAN@Opo 036 O€ TEPITITWAN TTAPATETAUEVNG ETTAPAG HE AAATIKG diaAUpaTA OTTWG EKEVa
Tou %piGKOVTQI 0T 0Upa Kail TN XOAr, HOAUVON TpaupaTog, EAGXIOTN OGEia GAEyHOVWANG
avTidpacn Twv I0TWV, KaBWS Kal TTOVog, oidnua kal epubnua aTnv Trepioxn Tou TpaupaTog.

Edav quecnponomeon]v OTIaopéveg BEAOVEG, eVOEXETAI VA XPEINOTOUV TIOPATETAMEVEG N
EMTTPOOBETEG XEIPOUPYIKEG ETEPRATEIG I VA TIAPALEIVOUY UTIOAEIPATA EEVOU OWUATOG, ZE
TIEPITITWOT TTOU KATTOI0G TPUTINOET kaTd AGBOG pE HOAUTHEVN XEIPOUPYIK BEAGVA, PTTOPET val
MOAUVOEI PE aIpOpETAPEPOEVOUG TTABOYOVOUG OpyavIoHOUG.

AMOZTEIPQ:H

To paupa POLYESTER (11pdoivo kai ASUKG) ammoaTelpwvetal Je akTivoBoAia yapua. No unv
QTTOOTEIPWVETE €K VEOU TO UAIKG. Mn XPNOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV av N CUCKEUOTTA EXEI AVOIXTET
1 eivar @Bappévn. Na TeTdTe Ta avolypéva axpnaiyotrointa pdupata. Na un XpnoiJoTrolEite
TO TTPOIOV WETG TNV NUEPOUNVia ARGEwS.

TPOMOX AIAGEIHZ

To pdypu POLYESTER diariBetal oe peyedn diapérpou USP 11-0 £wg 5 (peTpikd peyebn 0,1
£wg 7) Bappévo (Tpaaivo) kai GRago (AEUKO), €iTe Xwpig emKAAUYN &iTe e ETMIKAAUYN
oINKk6vnG. To pduua diaTiBETal OTTOOTEIPWHEVO KOHPMEVO OE OUYKEKPIMEVO WAKN Kal
TpocapTNUévo o€ BEAGVES dlapopwy TUTTWV.

To pdupa POLYESTER, 1600 TO Bauuévo (rpéaivo) oo kai 10 & ag)o (Aeuko), SiatiBeval
eTmiong TpooapTnuéva o€ embépata Polytetrafluoroethylene (PTFE) diapdpwv peyebuv kai
oTa6EPOTNTAG.

ZYMBOAA MOY XPHZIMOIMOIOYNTAI T'A TH ZHMANZH

KwdIKAG TrpoiovTog

A Mpoooxn — ZUPPBOUAEUTEITE TO OXETIKA £yypaga

® Na pnv emavaypnoiuoTIolEiTe TO TTPOIOV

2 Xpnon péxpr:

ATIOOTEIPWHEVO e aKTIVOBONiG

Na unv ammooTeIpwVETal €K VEOU

Kwdikdg Taptidag

@ Mn xpnoipoTToIEiTe TO TTPOIGV av n cuckeuaaia eival Bapuévn

MPOZOXH: ZUugwva pe TNV ogoaTtrovdiakr vopoBeaia Twv HIMA, To Tpoidv

ReOnly  quré Ba mpémer va wAeital yovo e yIaTPOUG KAl VA XPNOIMOTIOIETal

pévo amd yiarpoUg fi KaTdTIV EVIOARG QUTWV.

C E 2 ZApa CE kar apiBuég avayvwpiong Tou gopéa Tou £xel AdBer evuépwon.
8 To mpoidv CUPLOPPWVETaI TIPOG TIG BePeNIWBEIS amaiThaelg Tng Odnyiag
93/42/EOK Trepi Twv laTpotexvoroyikwv Mpoidviwy.

E¢ouaiodotnpévog AvtirpéowTog atnv Eupwrraikn ‘Evwon.

Pearsalls Limited
Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England

. POLYESTER POLY(ETYLEN-TEREFTALAT)-SUTUR
@ lkke-absorberbar kirurgisk sutur, USP
(Grenn og hvit)

BESKRIVELSE

POLYESTER POLY(ETYLEN-TEREFTALAT)-sutur (grenn og hvit) er en flettet eller steril,
kirurgisk monofilament-sutur som_er syntetisk, ikke-absorberbar og komponert av
poly(etylen-tereftalat). Den er fremstilt fra fibere med hay molekylvekt, langkjedete, linezere
f)olyestre med periodiske aromatiske rin%er som en integrert komponent. POLYESTER
everes farget mnne, eller ufarget (hvit). Pigmentet for den grennfargede suturen er D&C
Grgnn nr. 6. POLYESTER-sutur kan leveres s& vel som belagt eller ubelagt med et
silikonbelegg. POLYESTER-sutur (grenn og hvit) imgtekommer alle krav for ikke-
absorberbare kirurgiske suturer som er etablert av United States Pharmacopeia (USP).

INDIKASJONER
POLYESTER-sutur er indikert for bruk i generell approksimasjon av mykt vev ogleller
ligering, inkludert bruk i kardiovaskuleaere, oftalmiske og nevrologiske prosedyrer.

VIRKNINGER

POLYESTER-sutur fremkaller en minimal akutt inflammatorisk reaksjon i vevet, etterfulgt av
gradvis innkapsling av suturen i fibrast bindevev. POLYESTER-sutur blir ikke absorbert og
ingen betydelig endring i strekkstyrkeretensjon er kjent & forekomme in vivo.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.

ADVARSLER
Skal ikke resteriliseres. Kasser apnede, ubrukte suturer og assosierte kirurgiske
naler.

Brukerne skal veere kjent med den kirurgiske prosedyren og med teknikker for POLYESTER-
sutur for bruk av POLYESTER-sutur til lukking av sar, fordi risikoen for sarruptur kan variere
med applikasjonsstedet og hvilket suturmateriale som benyttes.

Som ved ethvert fremmediegeme vil langvarig kontakt mellom enhver sutur og saltholdige
opplesninger, for eksempel de som finnes i urin- eller galleveier, kunne resultere i
konkrementer.

Anerkjent kirurgisk metode mé falges ved drenasje og lukking av kontaminerte eller infiserte
sér.

FORHOLDSREGLER

Ma handteres forsiktig slik at det unngas skader. Ikke press eller skrukk suturmaterialet med
kirurgiske instrumenter, som naleholdere eller tenger.

Infeksjoner, erytemi-reaksjon pa fremmedstoff, forbigdende inflammatoriske reaksjoner og i
sjeldne tilfeller sarruptur, er typiske og forutsigbare risikoer som er forbundet med alle
suturer og derfor ogsa potensielle komplikasjoner forbundet med POLYESTER-sutur.

Anerkjent kirurgisk metode mé falges ved drenasje og lukking av kontaminerte eller infiserte
sér.

For & unnga a skade nalespissen og den atraumatiske nalformen, hold i nalen omtrent en
tredjedel (1/3) til halve (1/2) avstanden mellom den senkede enden og spissen. Naler som
rettes eller bayes kan bli svekket og mindre motstandsdyktige mot baying og brekkasje.
Brukerne ma veere forsiktige nar de bruker kirurgiske naler for a unnga nalestikk. Kast brukte
naler i skrapbeholderen for skarpe gjenstander.

Som med alle suturmaterialer er det nedvendig & bruke den anerkjente kirurgiske teknikken
med flate og kantete knuter og ekstra slag for a oppna adekvat knutestyrke, berettiget ut fra
kirurgiske forhold og kirurgens erfaring. Bruk av ekstra slag kan vare szerlig hensiktsmessig
ved knyting av monofilamentsuturer.

UGUNSTIGE REAKSJONER

Ugunstige reaksjoner forbundet med bruk av dette utstyret kan omfatte: sarruptur,
konkrementdannelse i urin- og galleveiene under langvarig kontakt med saltlgsninger som
urin og galle, infiserte sar, minimal akutt inflammatorisk vevsreaksjon, og smerte, gdem og
erytem pa sarstedet.

Avbrukne naler kan resultere i lengre eller flere operasjoner eller gjenveaerende
fremmedlegeme. Uaktsomme nalestikk med kontaminerte naler kan resultere i smitte av
blodoverfarte patogener.

STERILITET

POLYESTER-sutur (grenn og hvit) er sterilisert ved (?ammastréler. Skal ikke resteriliseres.
Skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller beskadiget. Kast apnete ubrukte suturer. Ikke
bruk etter utigpsdatoen.

LEVERINGSFORM

POLYESTER-sutur er tilgjengelig i USP starrelser 11-0 til 5 (metrisk 0.1 til 7) bade farget
;grqnn) og ufarget (hvit), samt ubelagt o? belagt med silikon. Suturen leveres steril i
erdigkappede lengder, enten uten nél eller festet til ulike naltyper.

POLYESTER-suturer, i bade farget (grenn) og ufarget (hvit) er o%sé tilgjengelige festet til
polytetrafluoreten (PTFE)-kompress i forskjellige sterrelser og fasthet.

SYMBOLER PA ETIKETTENE
Produktkode
A Advarsel — Se vedlagte dokumenter
Kun til engangsbruk
Brukes fer

Sterlilisert ved bruk av bestréling

Skal ikke resteriliseres

Lot-kode
@ Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet
B.only ADVARSEL: Den faderale lovgivningen i USA begrenser salget og bruken av

dette apparatet til leger eller etter ordre fra en lege.

C E 2  CE-merke og identifikasjonsnummer. Produktet oppfyller de nadvendige
8 krav i Direktiv for medisinsk utstyr 93/42/E@S.

Autorisert representant i Det europeiske fellessskap.

Pearsalls Limited
Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England

POLIESTERSKI .
POLI(ETILENTEREFTALATSKI) KIRURSKI KONAC
Neapsorptivni kirurski konac, USP
(zeleni i bijeli)

OPIS

POLIESTERSKI POLI(ETILENTEREFTALATSKI) kirurski konac (zeleni i bijeli) proizvodi se
u obliku upredenog jednostrukog, sintetickog, neapsorptivnog, sterilnog kirurskog konca) od
f)oll(etllentereftalatag. Proizvodi se od vlakana visoke molekularne tezine dugolan¢anih,
inearnih_poliestera s viSestruko ponovljenim aromati¢nim prstenovima kao integralnim
dijelom. POLIESTERSKI kirurski konac proizvodi se kao obojeni (zeleni{ili neobojeni (bijeli)
kirurski konac. Boja za zeleni obojeni konac je D&C zelena br. 6. POLIESTERSKI konac
proizvodi se kao neobloZen ili oblozen silikonskom oblogom. POLIESTERSKI kirurski konac
zeleni i bijeli) zadovoljava sve zahtjeve koje postavlja Farmakopeja Sjedinjenih Drzava
United States Pharmacopeia, USP) za neapsorptivni kirurski konac.

INDIKACIJE
POLIESTERSKI kirurski konac namijenjen je koristenju pri op¢oj aproksimaciji meko? tkiva
ifili uSivanja, ukljuéuju¢i i primjenu u kardiovaskularnim, oftalmi¢kim i neuroloskim
postupcima.

DJELOVANJE

POLIESTERSKI kirurski konac izaziva minimalne akutne upalne reakcije u tkivima, koje prati
postugno oblaganje konca fibroznim veznim tkivom. POLIESTERSKI kirur§ki konac se ne
apsorbira, niti In vivo dolazi do ikakve znacajnije poznate promjene u zadrzavanju zatezne
jacine.

KONTRAINDIKACIJE

Nema poznatih

UPOZORENJA
Ne sterilizirati ponovno. Bacite otvorene, neuporabljene kirurske konce i uz njih
priloZzene kirurske igle.

Korisnici bi morali poznavati kirurSke postupke i tehnike pri kojima se rabi POLIESTERSKI
kirur§ki konac prije primjene POLIESTERSKOG kirur§kog konca za zatvaranje rana, jer rizik
od pucanja rane moze varirati ovisno o mjestu primjene i uporabljenom materijalu za izradu
konca.

Kao i sa svakim stranim tijelom, produljeni dodir bilo kog konca s otopinama soli, kao $to su
one koje se sadrze u urinarnom ili Zuénom sustavu, moze prouzrogiti formiranje kamena.

U svezi s drenazom i zatvaranjem kontaminiranih ili inficiranih rana, mora se slijediti
prihvatljiva kirur§ka praksa.

MJERE PREDOSTROZNOSTI

Mora se obratiti pozornost kako bi se izbjeglo oStecivanje konca prilikom rukovanja.
Izbjegavajte guzvanije ili uvijanje kirurSkog konca kirurSkim instrumentima, kao $to su drzac¢
igle i pinceta.

Infekcije, eritem, reakcije na strano tijelo, prolazne upalne reakcije i u rijetkim slucajevima
cijepanje rane, tipiéni su ili predvidivi rizici vezani uz svako usivanje, te predstavljaju i
mogucéne komplikacije koje se vezuju uz POLIESTERSKI kirurski konac.

U svezi s drenazom i zatvaranjem inficiranih ili kontaminiranih rana treba se slijediti
prihvatljiva kirur§ka praksa.

Da bi se izbjeglo oStecenje vrSaka igala i polukruznih oblasti, uhvatite iglu u dijelu od jedne
tre¢ine (1/3) do jedne polovice (1/2) udaljenosti od polukruznog kraja do vrska.
Preoblikovanje igala moze prouzroCiti gubitak njihove snage i smanjenje otpornosti na
savijanje i lom. Korisnici moraju obratiti naro€itu pozornost pri rukovanju kirurSkim iglama
kako bi izbjegli nenamjerne ubode iglom. Bacite koristene igle u spremnike ostrih predmeta.

Kao i kod svakog kirurSkog materijala, odgovaraju¢a sigurnost ¢vora zahtjeva prihvatljivu
kirurSku tehniku plosnatih, Cetvrtastih vezova s dodatnim prebacivanjima, kako je zajaméeno
kirurSkim okolnostima i iskustvom kirurga. Primjena dodatnih prebacivanja moze biti osobito
odgovarajuca pri vezivanju ¢vorova na jednostrukim kirurSkim koncima.

NEPOVOLJNE REAKCIJE

Nepovoljne reakcije vezane uz uporabu ovog konca mogu obuhvacati: otvaranje rane,
formiranje kamena u urinarnom i Zu¢nom sustavu pri produljenom dodiru s otopinama soli
kao $to su urin i Zug, inficiranje rane, minimalnu akutnu upalnu reakciju tkiva, te bol, edem i
eritem na mjestu rane.

Slomljene igle mogu prouzroditi produljene ili dodatne kirurSke intervencije ili ostanak
rezidualnih stranih tijela. Nenamjerni ubodi kontaminiranim kirurSkim iglama mogu
prouzrociti prijenos patogena krvnog podrijetla.

STERILNOST

POLIESTERSKI kirurski konac (zeleni i bijeli) steriliziran je gama zracenjem. Ne sterilizirati
ponovno. Ne koristiti akojke pakiranje otvoreno ili oSteceno. Baciti neuporabljene konce
ukoliko su bili otvoreni. Ne koristiti po isteku roka vaznosti.

DOSTUPNOST

POLIESTERSKI konac dostupan je u veli¢inama USP 11-0 do 5 (metricki 0,1 do 7), kako
obojen (zeleni), tako i neobojen (bijeli), te kako neobloZen, tako i obloZen silikonom. Ovaj {'e
kirulrékihkonac dostupan kao steriliziran i s unaprijed isjeCenim duljinama, uvucen u igle
razlicitih vrsta.

POLIESTERSKI kirurski konci, kako obojeni (zeleni), tako i neobojeni (bijeli), dostupni su i
priévrséeni na politetrafluoroetilenske (PTFE) komprese razlicitih veli¢ina i &vrstoce.

OZNAKE NA ETIKETAMA

Sifra proizvoda
A Pozor - pogledati prate¢a dokumenta
® Ne koristiti ponovno
g Uporabiti do
[sTeErILE[R]  Sterilizirano uporabom zracenja
Ne sterilizirati ponovno
Sifra serije
@ Ne koristiti ako je pakiranje ostec¢eno
R Only POZOR: Savezni zakon SAD ogranicava prodaju i uporabu ovog uredaja
na lije¢nika ili po njegovom nalogu
C E § g;géﬂ%(i;m?nt‘iﬁkagjs‘kli( broj naznacenog tijela. Proizvod je sukladan
jevima Direktive za medicinske uredaje 93/42/EEC.
Ovlasteni predstavnik u Evropskoj zajednici.

Pearsalls Limited
Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England

POLYESTER POLI(ETILEN-TEREFTALAT) SUTUR
Emilemeyen Cerrahi Siitiir, USP
(Yesil ve Beyaz)

TANIMI

POLYESTER POLI(ETILEN-TEREFTALAT) sitir (Yesil ve Beyaz), Poli (Etilen-Tereftalat)
iceriginden olusan kivrimli veya monofilament, sentetik, emilemeyen, steril cerrahi siiturddr.
Yiiksek molekul agirlikli, uzun zincirli liflerden ve dedismez bilesen olarak yineleyen
aromatic halkalar iceren lineer polyesterlerden hazirlanir. POLYESTER boyali (Yesil) veya
boyasiz (Beyaz) renkte sunulur. Yesil boyali sitlrin pigmenti D&C Yesil No 6dir.
POLYESTER suture, silikon kaplamali veya kaplamasiz halde saglanabilir. POLYESTER
sUtir (Yesil ve Beyaz), Amerika Birlesik Devletleri Kodeksinin (USP) tim emilemeyen
cerrahi sutlr gerekliliklerini karsilar.

ENDIKASYONLARI
POLYESTER siitir, kardiyovaskiiler, oftalmik ve norolojik prosediirler de dahil olmak tizere
genel yumusak dokularin yakinlastirimasi ve/veya ligasyonu icin endikedir.

ETKILER

POLYESTER siitiir, doku icinde minimal oranda akut enflamasyon tepkisi yaratacak olup
bunu takiben siire iginde sutlrin etrafinda fibriyoz 6nba§ dokusu (konektif doku)
olusacaktir. POLYESTER sitlr emilmez ve in_vivo olarak, gerilme dayanimi
retansiyonunda 6nemli bir degisiklik olmaz.

KONTRENDIKASYONLARI
Bilinen kontrendikasyonu yoktur

UYARILAR
Yeniden sterilize etmeyin. Agilan ve kullaniimayan sduttirleri ve ilgili cerrahi igneleri atin.

Bu sitird kullanan personelin, POLYESTER sitlirii yaralarin kapatiimasi isleminde
kullanmadan 6nce, POLYESTER sitiriin kullanildigi cerrahi uygulamalar ve teknikler
hakkinda bilgi sahibi olmasi gerekir, aksi takdirde uygulamanin yapildigi yere ve kullanilan
sUtir malzemesine bagl olarak yaranin agilmasi veya genislemesi riski olusabilir.

Viicuda konan her yabanci maddede oldugu gibi, bu veya baska herhangi bir stturin uzun
sireli olarak idrar yollarinda veya safra kesesi kanallarinda olusan sivilar gibi tuz
soliisyonlarina maruz birakilmasi kireglenme yaratabilir.

Kir veya enfeksiyon iceren yaralardaki drenaj ve iyile°’me durumuna en uygun olan cerraht
uygulamalarin izlenmesi gerekir.

ONLEMLER .
Islemler sirasinda zarara yol agmamak igin dikkatli olunmalidir. Ine tutucular ve forseps gibi
ameliyat malzemelerinin kullanimi sirasinda sutlrleri ezip hasar vermemeye dikkat edin.

Enfeksiyonlar, eritem yabanci cisim reaksiyonlarin, gegcici iltihap reaksiyonlari ve nadiren
yaranin agilmasi sutirle ilgili tipik veya 6ngorilebilir risklerdir ve bu nedenle POLYESTER
sutdr kullanimindan kaynaklanan potansiyel komplikasyonlardir.

Kir veya enfeksiyon igeren yaralardaki drenaj ve iyilesme durumuna en uygun olan cerraht
uygulamalarin izlenmesi gerekir.

Igne noktalarina ve dikis atilan yerlere zarar vermemek icin, igneyi tutarken takili oldugu
noktadan igne ucuna kadar olan kismin Ugte biri (1/3) veya yarisi (1/2) arasinda bir
uzakliktan tutun. Egilmis veya bikulmls igneleri diizeltmeye calisirsaniz bu igneler
glicinden kaybedecektir ve daha kolaylikla egilip kirilabileceklerdir. Igneleri yanliglikla
saplamamak igin cerrahi igneleri kullananlarin son derece dikkatli olmalari gerekir.
Kullaniimis igneleri keskin maddeler kutusuna atin.

Tum sitir malzemelerinde oldugu gibi, yeterli diigiim giivenligi saglamak icin diiz ve kare
seklindeki ameliyat diigiim teknigi gerekir ve ameliyatin gerektirdigi ve cerrahin deneyim ve
becerisine bagl olarak ek bagciklar da eklenmelidir. Monofilament sitirlere digim
atilirken ek bagciklar ézellikle uygun olabilir.

YAN ETKILER

Bu cihazin kullanimiyla baglantili yan etkiler sunlari igerebilir: yaranin kendi kendine
acllarak genislemesi (dehisans), Ure veya safra kesesi sivisi gibi tuz orani yiiksek sivilarla
uzun slre temasta bulunmasi sonucu idrar yollarinda ve safra kesesi kanalinda kireclenme
(kalsiyum) birikmesi, yaralarda enfeksiyon olusmasi, minimal akut enflamasyonlu doku
tepkisi ve yara bélgesinde agri, édem ve eritem.

ignelerin kirlmasi durumunda viicutta yabanci madde kalacagindan daha biiyiik gapta
veya yeni cerrahi miidahaleler gerekebilir. Ameliyatlarda kullaniimis kirli ignelerin yanliglikla
saplanmasi kan yoluyla gegen hastaliklarin taginmasina yol agabilir.

STERIL OZELLIK

POLYESTER siitiir (Yesil ve Beyaz), gamma radyasyonu ile sterilize edilir. Yeniden sterilize
etmeyin. Ambalaj agiimissa veya yirtiimigsa kullanmayin. Agilmis ve kullanilmamig sitirleri
kullanmadan atin. Son kullanma tarihi gegen Urlnleri kullanmayin.

TAKDIM SEKLI

POLYESTER sditir, 11-0 ila 5 (metrik 0,1 ila 7) USP boyutlarinda, boyali (Yesil) ve boyasiz
(Beyaz), ayni zamanda silikon kaplamali ve kaplamasiz olarak sunulur. Sitdr, gesitli igne
turlerine tutturulmus dnceden kesilmis uzunluklarda steril halde sunulur.

Hem boyali (Yesil) hem boyasiz (Beyaz) POLYESTER sdttirler, farkli boyutlarda ve sikilikta
Politetrafloroetilen (PTFE) sargilara yapistiriimis halde de sunulmaktadir.

ETIKETTE KULLANILAN SEMBOLLER

Uriin Kodu
Uyari — Ekteki Belgelere Bagvurun

A
® Yeniden kullanmayin
g Kullanici
Isinlama kullanilarak sterilize edilirr
@ Yeniden sterilize etmeyin
Parti Kodu
@ Ambalaj agiimigsa kullanmayin
ROnly DIKKAT: Federal (ABD) kanunlar, bu cihazin ancak bir hekim tarafindan
veya hekim emriyle satisina ve kullanimina izin vermektedir.
C E 2 CE isareti ve onaylanmis kurulugun tanimlama numarasi. Uriin,
S 93/42/EEC sayil Tibbi Cihazlar Direktifi temel sartlarina uygundur.
Avrupa Toplulugundaki Yetkili Temsilci.
Pearsalls Limited

Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England

SZEW POLIESTRU
POLI(TERAFTALAN POLIETYLENU)

Niewchtanialny szew chirurgiczny, USP
(zielony i biaty)

OPIS

Szew POLIESTRU Z POLI(TEREFTALANU ETYLENU) jest plecionym Ilub
monofilamentowym, syntetycznym, niewchtanialnym jatowym szwem chirurgicznym z
poli(tereftalanu etylenu). Jest produkowany z widkien o duzej masie czasteczkowej, z
poliestru o diugotanicuchowych, liniowych czagsteczkach, ktorych integralnym elementem sg
pierscienie aromatyczne. Szew POLIESTROWY jest barwiony (zielony) lub bezbarwny
bialy). Barwnikiem szwu barwionego na zielono jest zielen D&C nr 6. Szew
POLIESTROWY moze by¢ dostarczany z powtokg silikonowg lub bez powtoki. Szwy
POLIESTROWE (zielone i biate) spetniajg wszystkie wymagania ustanowione przez
Farmakopeg USA (USP) dla niewchtanialnych szwow chirurgicznych.

WSKAZANIA

Szew POLIESTROWY jest wskazany do stosowania przy aproksymacji oraz/lub
podwigzywaniu tkanek migkkich, w tym w zabiegach sercowo-naczyniowych, okulistycznych
i neurologicznych.

DZIALANIE

Szew POLIESTROWY powoduje minimalny odczyn zapalny w tkankach, po ktérym
nastepuje stopniowe otaczanie szwow tkankg taczng widknistg. Szew POLIESTROWY nie
jest wchtaniany, nie ma tez danych $wiadczacych o istotnej zmianie wytrzymatosci na
rozcigganie, ktora by zachodzita w warunkach in vivo.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie sg znane

OSTRZEZENIA
Nie sterylizowa¢ ponownie. Otwarte, nieuzywane opakowania materiatu szewnego
nalezy wyrzuci¢ wraz z igtami.

Przed zastosowaniem szwu POLIESTROWEGO do zamykania ran, uzytkownicy powinni
zapozna¢ sie z zabiegami chirurgicznymi i technikami obejmujgcymi zastosowanie szwu
POLIESTROWEGO bowiem prawdopodobienstwo rozejécia si¢ brzegéw rany moze sie
rézni¢ w zaleznosci od miejsca zastosowania materiatu i jego typu.

Przedtuzajacy sie kontakt materiatow szewnych — podobnie jak innych ciat obcych — z
roztworami soli, takimi, jak ptyny wystepujace w drogach moczowych lub zétciowych, moze
by¢ przyczyng tworzenia si¢ kamieni.

W przypadku odsysania i zamykania zakazonych ran nalezy postepowa¢ zgodnie z
dopuszczalnymi technikami chirurgicznymi.

SRODKI OSTROZNOSCI

Z materiatem nalezy obchodzi¢ sie ostroznie, aby unikna¢ jego uszkodzenia. Nie
dopuszcza¢ do $ciskania lub zginania materiatu szewnego narzgdziami chirurgicznymi, na
przyktad imadtami do igiet lub kleszczami.

Typowymi lub przewidywalnymi zagrozeniami, zwigzanymi z kazdym szwem, a wiec
potencjalnie i ze szwem POLIESTROWYM, s3 infekcje, reakcje rumieniowe na obce ciato,
przejsciowe reakcje zapalne, a w rzadkich przypadkach rozejscie sie brzegdw rany.

W przypadku odsysania i zamykania zakazonych ran nalezy postepowa¢ zgodnie z
dopuszczalnymi technikami chirurgicznymi.

Aby unikna¢ uszkodzenia wierzchotkéw i profilowanych odcinkéw igiet, nalezy je chwyta¢ na
odcinku od 1/3 do 1/2 odlegtoéci od zakonczenia wyprofilowania do wierzchotka.
Odksztatcenie igiet moze spowodowac utrate ich wytrzymato$ci i zmniejszenie odpornosci
na zginanie i pgkanie. Operatorzy postugujacy sig igtami chirurgicznymi powinni zachowa¢
ostroznos¢, aby unikna¢ przypadkowych wkiuc igly. Zuzyte igty nalezy wyrzuca¢ do
pojemnikéw odpornych na przektucia.

Podobnie jak w przypadku wszelkich materiatéw szewnych, do uzyskania odpowiedniej
wytrzymato$ci szycia konieczne jest stosowanie zaakceptowanej chirurgicznej techniki
wigzania ptaskich, kwadratowych weztéw z dodatkowym petlami, stosownie do sytuacji i
doswiadczenia chirurga. Stosowanie dodatkowych weztéw moze by¢ szczegdlnie
potrzebne w przypadku wigzania szwow jednowtdknowych.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Do dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem opisywanego materiatu naleza:
rozejscie si¢ brzegow rany, tworzenie si¢ kamieni w drogach moczowych i zétciowych w
przypadku przedtuzajgcego sie kontaktu z ptynami zawierajgcymi sole, takimi jak mocz i
z0t¢, infekcje ran, niewielkie odczyny zapalne tkanek oraz bolesno$¢, opuchlizna lub rumien
W miejscu zranienia.

Ztamanie igly moze spowodowa¢ przedituzenie zabiegu chirurgicznego, konieczno$é
wykonania ponownego zabiegu badz pozostawienie w tkankach ciata obcego. Nieumysine
wkiucie skazonej igly chirurgicznej moze spowodowa¢ wprowadzenie do organizmu
patogendw znajdujgcych sie we krwi.

JALOWOSC

Szew POLIESTROWY (zielony i bialy) sg sterylizowane promieniami gamma. Nie
sterylizowa¢ ponownie. Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Otwarte,
niezuzyte szwy nalezy wyrzuci¢. Nie nalezy uzywac po uptywie terminu waznosci.

DOSTARCZANA POSTAC

Szew POLIESTROWY jest oferowany w rozmiarach USP od 11-0 do 5 (metryczne 0.1 - 7),
barwiony (zielony) lub niebarwiony (biaty) oraz z powtoka silikonowg lub bez niej. Szwy sa
dostarczane w stanie jatowym, fabrycznie przycigte do okreslonej diugosci i przymocowane
do igiet réznego typu.

Oferowane sg takze szwy POLIESTROWE mocowane do tamponéw
politetrafluoroetylenowych (PTFE) réznych rozmiardw i twardosci — dotyczy to zaréwno
szwoéw barwionych (zielonych), jak i niebarwionych (biatych).

SYMBOLE STOSOWANE NA ETYKIETACH

Kod produktu

Uwaga — sprawdzi¢ w dotgczonej dokumentacji
Nie uzywaé ponownie

Uzy¢ przed

STERI Sterylizowane przez napromieniowanie

Nie sterylizowa¢ ponownie

0 Kod partii

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

OSTRZEZENIE: Zgodnie z prawem federalnym (USA) materiat ten moze
by¢ sprzedawany i uzywany wytgcznie przez lekarza lub na jego zlecenie

Znak CE oraz numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej. Produkt
spefnia podstawowe wymagania dyrektywy dotyczacej wyrobéw
medycznych 93/42/EWG.

Autoryzowany przedstawiciel we Wspélnocie Europejskiej.
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Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England





